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Реконструкція ушкодженої передньої схрещеної зв’язки (ПСЗ) 
сьогодні є рутинним хірургічним втручанням. Порушення 
фіксації трансплантата і його подовження є найчастіши-
ми причинами розвитку нестабільності. Останнім часом 
використання набули кортикальні ґудзикові фіксатори. 
Мета: оцінити можливість застосування власного кор-
тикального фіксатора з адаптивною петлею на підставі 
вивчення його механічних характеристик. Методи: за допо-
могою розривної гідравлічної машини провели тестування 
двох видів кортикальних фіксаторів з адаптивною петлею: 
1) TightRope ACL (Arthrex Inc., Naples, FL) зворотного на-
тягу; 2) власного, який складається з ґудзикової пластини 
та нитки Fiberwire № 2 (Arthrex Inc., Naples, FL). Для виз
начення переднавантаженого подовження докладали 
постійне навантаження в 50 Н протягом 30 с. Далі докла-
дали циклічні синусоїдальні навантаження від 50 до 250 Н 
із частотою 2 Гц. Циклічне подовження фіксували піс-
ля 50, 100, 500, 1 000 та 2 000 циклів навантаження. 
Розтягували петлю з подовженням 1 мм/с для визначення 
максимальної міцності на розрив. Результати: середні ве-
личини переднавантаженого подовження не відрізнялися 
(р > 0,05) в кортикального фіксатора власного виготовлення 
((2,07 ± 0,3) мм) та заводського ((1,95 ± 0,2) мм). Різниця 
загального циклічного подовження після 2 000 циклів на-
вантаження також була статистично недостовірною — 
(1,1 ± 0,1) мм у заводського та (1,21 ± 0,13) мм в авторського 
фіксатора. Не встановлено різниці показників загально-
го подовження (переднавантаженого та циклічного) — 
(3,05 ± 0,95) мм для заводського фіксатора, (3,28 ± 0,22) мм 
для власного; максимальної міцності на розрив — (876 ± 56) 
і (953 ± 48) Н відповідно. Висновки: отримані аналогічні ме-
ханічні характеристики досліджених пристроїв, зокрема 
достатня міцність на розрив та можливість подовження, 
дають змогу рекомендувати їх для застосування в рекон-
структивній хірургії ПСЗ. Ключові слова: передня схрещена 
зв’язка, кортикальний фіксатор, механічна міцність.
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Reconstruction of the damaged anterior crucial ligament today 
is a routine surgery. Violation of graft fixation and its exten-
sion are the most frequent causes of instability. Recently ac-
quired cortical use button latches become popular. Objective: 
to evaluate the possibility of using own cortical locking fixation 
with adaptive loop based on the study of its mechanical charac
teristics. Methods: using the bursting of hydraulic machines 
tested two types of clamps with cortical adaptive loop: 1) Tight-
Rope anterior crucial ligament (Arthrex Inc., Naples, FL) eg 
reverse thrust; 2) own, consisting of button plate and thread 
Fiberwire № 2 (Arthrex Inc., Naples, FL). To determineload ex-
tension have made constant load of 50 H for 30 s. Next applied 
given sinusoidal cyclic preloading from 50 to 250 H with a fre-
quency of 2 Hz. Repeat exertion after 50, 100, 500, 1 000 and 
2 000 cycles of loading has been assessed. Stretched loop exten-
sion of 1 mm/s to determine the maximum tensile strength. Re-
sults: the mean values of load extension did not differ (p > 0.05) 
in cortical locking own making ((2.07 ± 0.3) mm) and commer-
cially available ((1.95 ± 0.2) mm). The difference between the to-
tal cyclic extension after 2000 loading cycles was also statisti-
cally significant — (1.1 ± 0.1) mm and factory (1.21 ± 0.13) mm 
in copyright holder. there is no difference overall in elongation 
(perednavantazhenoho and cyclic) — (3.05 ± 0.95) mm of plant 
holder, (3.28 ± 0.22) mm in own fixation device; maximum ten-
sile strength — (876 ± 56) and (953 ± 48) H respectively. Conclu-
sions: yielded similar mechanical characteristics of the studied 
devices such as sufficient tensile strength and elongation op-
portunity, allow us to recommend them for use in reconstruc-
tive surgery of anterior crucial ligament. Key words: anterior 
crucial ligament, cortical fiction device, mechanical strength.
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Введение
Реконструкция поврежденной передней крес-

тообразной связки (ПКС) сегодня является ру-
тинным хирургическим вмешательством [1, 2]. 
Использование ауто- или аллотрансплантата 
при восстановлении ПКС требует его жесткой 
фиксации в бедренной и большеберцовой костях, 
а также минимального удлинения во время фазы 
ранней реабилитации для достижения его био-
логической перестройки. Нарушение этих тре-
бований является наиболее частой причиной 
развития нестабильности и, как следствие, реви-
зионных хирургических вмешательств в 10–15 % 
случаев [3–5]. Известны работы, в которых до-
казано, что прочность фиксации трансплантата 
из сухожилий «гусиной лапки» и четырехглавой 
мышцы бедра при помощи металлических вин-
тов, составляющая около 400 H, недостаточна 
для безопасной ранней реабилитации пациентов 
после реконструкции ПКС [6, 7]. Также имеются 
данные, которые свидетельствуют, что фиксация 
при помощи интерферентных винтов приводит 
к проскальзыванию трансплантата и его удли-
нению, провоцирует нарушение его натяжения 
и развитие нестабильности. Однако необходи-
мо отметить, что прочность фиксации при по-
мощи интерферентных винтов зачастую зависит 
от механических характеристик костной ткани 
[8, 9]. Учитывая полученные данные о субопти-
мальной прочности фиксации трансплантата при 
помощи интерферентных винтов, начали появ-
ляться новые методики и устройства, в частнос-
ти, кортикальные пуговичные фиксаторы. Хотя 
на сегодня нет однозначного мнения о примене-
нии тех или иных конструкций для восстанов-
ления ПКС, все чаще появляются сообщения 
о механической прочности различных методов 
фиксации, а именно: интерферентных винтов 
(440 Н), кортикальных пуговичных фиксаторов 
(840 Н), систем «Transfix» (764 Н) [8–11]. Доста-
точно хорошими прочностными характеристика-
ми (1130 Н) обладают кортикальные фиксаторы 
с фиксированной длиной петли (Endobutton CL), 
однако их недостатком является необходимость 
во время операции просверливания дополни-
тельно 6 мм глубины канала в бедренной кости 
для разворота пуговицы [9, 10]. Следующим эта-
пом развития методов фиксации трансплантата 
ПКС стало появление кортикальных фиксато-
ров с адаптивной длиной петли для уменьшения 
глубины сверления канала и, соответственно, 
сохранения костной массы [12, 13]. Адаптивная 

петля может быть затянута во время операции, 
что исключает дополнительное сверление канала. 
Кроме того, этот тип фиксатора не требует сво-
бодного места в костном канале для разворота 
на кортикальном слое кости, что способствует ее 
сохранению. Такие устройства достаточно широ-
ко используются для реконструкции ПКС, однако 
до сих пор существуют сомнения относитель-
но их механической прочности и способности 
к удлинению при циклических нагрузках [9, 10, 
12–14]. Представлено немного работ, в которых 
сравниваются прочность фиксированных и адап-
тивных кортикальных фиксаторов, применяемых 
при реконструкции ПКС. Анализировали только 
промышленные виды фиксаторов, которые, к со-
жалению, не все присутствуют на рынке Укра-
ины [10, 15]. Кроме того, достаточно высокая 
стоимость описанных устройств натолкнула нас 
на идею изготовления собственной адаптивной 
петли во время хирургического вмешательства. 

Цель работы: изучить возможности приме-
нения кортикального фиксатора с адаптивной 
петлей собственного изготовления на основе его 
механических характеристик для пластики ПКС.

Материал и методы
Исследование одобрено Комиссией по воп-

росам биоэтики Запорожского государствен-
ного медицинского университета (протокол № 7 
от 26.10.2016). Тестировали два вида кортикаль-
ных фиксаторов с адаптивной петлей: 1) TightRope 
ACL (Arthrex Inc., Naples, FL) обратного натяже-
ния (рис. 1, а); 2) собственного изготовления, ко-
торый состоит из пуговичной пластины и нити 
Fiberwire № 2 (Arthrex Inc., Naples, FL) (рис. 1, б). 
Длина петли обоих фиксаторов составила 20 мм, 
количество фиксаторов — по 10 в каждой группе. 

Кортикальный фиксатор собственного изго-
товления формировали во время хирургического 

Рис. 1. Кортикальные фиксаторы с адаптивной петлей:  
а) фирмы Arthrex; б) собственного изготовления

а б
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восстановления ПКС после подготовки транс-
плантата следующим образом. Брали пугович-
ный фиксатор по типу TightRope Button, который 
представляет собой пластинку из титанового 
сплава длиной 8 мм, шириной 3 мм и толщиной 
2 мм с двумя отверстиями, и нить Fiberwire № 2. 
Нить продевали в отверстия пуговицы (рис. 2, а) 
и завязывали три одинарных хирургических узла 
на самом пуговичной фиксаторе (рис. 2, б), за-
тем вязали еще два узла, не дотягивая их до кон-
ца, чтобы оставалось небольшое пространство 
(рис. 2, в). 

Далее формировали перекрестную петлю 
(рис. 3, а) и концы нитей проводили обратно че-
рез отверстия пуговичного фиксатора (рис. 3, б). 
Затем каждую из нитей повторно проводи через 
противоположные отверстия пластинки (рис. 3, в). 

Последним этапом проводили концы обеих 
нитей в отверстие незавязанного до конца узла 
на предыдущем этапе, для их блокирования 
при затягивании (рис. 4).

Механическая прочность фиксатора, который 
используется при восстановлении ПКС, зависит 
от прочности нескольких структур — кости, в ко-
торой он закрепляется; трансплантата, самого 
фиксатора. Чтобы получить механические харак-
теристики непосредственно фиксатора мы ис-
ключили влияние на него биологического окру-
жения. Исследование проводили при помощи 

разрывной гидравлической машины на кафедре 
физического материаловедения (заведующий ка-
федрой профессор Шаломеев В. А.) Запорожско-
го национального технического университета. 
Создали две точки фиксации: первая для корти-
кальной пуговицы была выполнена из стальной 
пластины с диаметром отверстия 4 мм, вторая 
осуществлялась при помощи стального крюка 
за саму петлю (рис. 5).

Протокол нагрузок. Сначала прилагали по-
стоянную преднагрузку размером 50 Н в течение 
30 с до того, когда начальное удлинение, называе-
мое преднагрузочным, не достигало плато. Вели-
чину преднагрузочного удлинения фиксировали. 
Далее прилагали циклические синусоидальные 

Рис. 2. Этапы формиро-
вания кортикального фик-
сатора собственного из-
готовления: а) продевание 
нити в отверстия пуговицы; 
б) завязывание трех оди-
нарных хирургических уз-
лов; в) формирование двух 
узлов, которые до конца 
не затягивали (стрелка)

Рис. 3. Этапы формирова-
ния кортикального фик-
сатора собственного изго-
товления: а) перекрестная 
петля; б) проведение нитей 
через отверстия в пугович-
ном фиксаторе; в) обратное 
проведение нитей через 
противоположные отвер-
стия в пластинке

Рис. 4. Этапы формирования авторского кортикального 
фиксатора: а) проведение концов обеих нитей в отверстие 
незавязанного до конца узла (стрелка); б) окончательный 
вид фиксатора

а б в

а б в

а б
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нагрузки от 50 до 250 Н с частотой 2 Гц, коли-
чеством циклов 2 000. Циклическое удлинение 
фиксировали после 50, 100, 500, 1 000 и 2 000 цик-
лов нагрузки. После приложения циклических 
нагрузок фиксаторы продолжали растягивать 
с удлинением 1 мм/с до его разрыва. Регистри-
ровали первое видимое падение прилагаемой на-
грузки, которое называется максимальной проч-
ностью на разрыв, а также тип разрыва.

Статистический анализ результатов проводи-
ли при помощи программных пакетов Microsoft 
Excel XP и Statsoft Statistica 6.0. Статистическая 
значимость принята при р < 0,05.

Результаты и их обсуждение
Анализируя полученные результаты, можно 

отметить, что средняя величина преднагрузоч-
ного удлинения статистически достоверно не от-
личалась у собственного кортикального фик-
сатора и заводского составляла (2,07 ± 0,3) мм 
и (1,95 ± 0,2) мм, р > 0,05 (таблица). После 2 000 цик-
лов нагрузки разница между общим циклическим 
удлинением заводского и авторского кортикаль-
ных фиксаторов также оказалась недостовер-

ной — (1,1 ± 0,1) и (1,21 ± 0,13) мм соответственно, 
р > 0,05 (таблица, рис. 6). Циклическое удлинение 
от 0 до 50 циклов нагрузки составило для завод-
ского фиксатора (0,82 ± 0,11) мм, для авторско-
го — (0,95 ± 0,12) мм (р > 0,05) (рис. 3). Кроме 
того, мы рассчитали среднее циклическое удли-
нение, начиная с 50 до 2 000 циклов нагрузок. 
Для заводского фиксатора эта величина составила 
(0,28 ± 0,09) мм, а для нашего — (0,26 ± 0,07) мм 
р > 0,05 (рис. 7). Полученная величина статисти-
чески недостоверна и значения в клинической 
практике не имеет. 

Общее удлинение (преднагрузочное и цикли-
ческое) для заводского фиксатора составило 
(3,05 ± 0,95) мм, а для фиксатора собственного из-
готовления — (3,28 ± 0,22) мм (р > 0,05) (таблица).

Разница в максимальной прочности на раз-
рыв между двумя исследованными фиксаторами 
также оказалась недостоверной (р > 0,05) и со-
ставила для заводского кортикального фиксато-
ра (876 ± 56) Н, собственного изготовления — 
(953 ± 48) Н (таблица). В 100 % случаев в обеих 
группах типом нарушения целостности фиксато-
ра был разрыв петли.

Рис. 5. Исследование 
механических характе-
ристик кортикальных 
фиксаторов с адаптив-
ной петлей: внешний 
вид разрывной гидрав-
лической машины (а), 
схема (б) и фото (в) ме-
ханизма закрепления 
фиксатора

Рис. 6. Диаграмма средних значений циклического удлине-
ния после 50, 100, 500, 1 000 и 2 000 циклов нагрузки

Рис. 7. Диаграмма средних смещений (мм) при нагрузках  
от 50 до 2 000 циклов

а б в
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На сегодня кортикальные типы фиксаторов 
являются общепринятым стандартом при исполь-
зовании многопучкового семи-трансплантата 
для реконструкции ПКС. Существует большой 
выбор кортикальных пуговиц с фиксированной 
длиной петли, которые во время биомеханичес-
ких исследований показали отличные прочност-
ные характеристики (максимальная прочность 
на разрыв, циклическое удлинение, жесткость кон-
струкции) для первичной фиксации трансплан-
тата в костном канале [16–18]. Однако из-за не-
обходимости избыточного сверления костного 
канала для разворота пуговицы на кортикальном 
слое бедренной кости возникает микроподвиж-
ность трансплантата в костном канале. Кроме 
того, это противоречит принципам сохранения 
костной массы для потенциальных ревизион-
ных вмешательств. S. A. Rodeo и соавт. [19] до-
казали, что интеграция трансплантата в канале 
бедренной кости обратно пропорциональна ве-
личине его микроподвижности. Авторы сделали 
вывод, что подвижность трансплантата в костном 
канале удлиняет период его интеграции и уси-
ливает резорбцию кости благодаря активации 
остеокластов [19]. 

Все это привело к появлению кортикальных 
фиксаторов нового поколения с адаптивной пет-
лей, при установке которых нет необходимос-
ти в избыточном сверлении костного канала, 
что соответствует современным принципам 
сохранения костной ткани. Сегодня известно 
достаточно мало работ, в которых исследова-
ли бы механические характеристики этих фик-
саторов. Так, В. М. Petre и соавт. [13] провели 
сравнительное исследование кортикальных пу-
говиц с фиксированной и адаптивной петлей. 
Однако, они не учитывали длину петли раз-
личных фиксаторов (15 мм — фиксированная 
и 8 мм — адаптивная), что, по нашему мнению, 
может значительно повлиять на полученные 
результаты. Кроме того, авторы не оценивали 
преднагрузочное удлинение, а измеряли общее 
циклическое удлинение без преднагрузки, что 
также может значительно изменить результаты 
биомеханических тестов [13].

В представленном исследовании мы сравни-
ли механическую прочность заводского корти-
кального фиксатора с адаптивной петлей и фик-
сатора собственного изготовления, изучив такие 
параметры: преднагрузочное удлинение; удли-
нение на протяжении первых 50 и последующих 
50– 2 000 циклов нагрузки. 

Обнаружено, что преднагрузочное удлине-
ние у обоих фиксаторов не различалось, однако 
оно может иметь негативные клинические по-
следствия, т. к. составило (2,07 ± 0,3) мм для соб-
ственного фиксатора в сравнении с (1,95 ± 0,2) мм 
для заводского. Удлинение на протяжении первых 
50 циклов и общее циклическое удлинение также 
было сравнимым у обоих фиксаторов. Удлинение 
на протяжении от 50 до 2 000 циклов составило 
(0,28 ± 0,09) мм для заводского и (0,26 ± 0,07) мм 
для собственного фиксатора, что не является кли-
нически значимым и вряд ли повлияет на резуль-
таты реконструкции ПКС. 

Как показали результаты испытаний, общее уд-
линение (преднагрузочное и циклическое) для за-
водского фиксатора составило (3,05 ± 0,95) мм, 
а для собственного — (3,28 ± 1,05) (р > 0,05). Сог-
ласно данным литературы, переднее смещение 
голени более 3 мм по сравнению со здоровой ко-
нечностью свидетельствует о недостаточности 
ПКС [2, 7]. В связи с этим исследованные нами 
фиксаторы находятся на границе клинической 
эффективности восстановления ПКС. 

Существует возможность уменьшить общее 
удлинение фиксатора за счет компонента пред-
нагрузочного удлинения (1,95 и 2,07 мм в нашем 
исследовании) путем тщательной подготовки со-
бранного комплекса «трансплантат – фиксатор» 
перед его имплантацией. Для этого существует 
большое количество специальных станций 
для подготовки трансплантата, где есть возмож-
ность до имплантации приложить необходимую 
нагрузку на подготовленный комплекс «транс-
плантат – фиксатор». Для изученных фиксаторов 
эта нагрузка составила 50 Н, что приблизительно 
соответствует 5 кг в течении 30 с. Если мы по-
смотрим на величину оставшегося удлинения, 
то оно составит 1,1 мм для заводского и 1,21 мм 

Таблица 
Данные преднагрузочного, циклического удлинения и максимальной прочности на разрыв

Фиксатор Удлинение (мм) Максимальная прочность 
на разрыв, Н

преднагрузочное циклическое после 
2 000 циклов

общее (преднагрузочное 
и циклическое)

TightRope ACL (Arthrex Inc., Naples, FL) 1,95 ± 0,2 1,10 ± 0,1 3,05 ± 0,15 876 ± 56
Собственного изготовления 2,07 ± 0,3 1,21 ± 0,13 3,28 ± 0,22 953 ± 48
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для фиксатора собственного изготовления, что 
является клинически допустимым при рекон-
струкции ПКС.

Кроме того, мы получили показатели макси-
мальной прочности на разрыв, которая составила 
(876 ± 56) Н для заводского и (953 ± 48) Н для фик-
сатора собственного изготовления. Несмотря на то, 
что эти величины меньше, чем прочность на раз-
рыв кортикальных фиксаторов с фиксированной 
петлей (1130 Н — Endobutton CL, Smith &Nephew 
Inc, Andover, Massachusetts) [16], ее достаточно 
для нагрузки в раннем послеоперационном пе-
риоде после реконструкции ПКС. Так, согласно 
K. B. Shelburne и соавт. [20, 21], которые опуб-
ликовали несколько работ по биомеханике ин-
тактной ПКС во время движений, максимальная 
пиковая нагрузка на эту связку во время ходьбы 
составляет 344 Н, что вдвое больше, чем во время 
упражнений, сопровождающихся поднятием пря-
мой ноги (160 Н). Аналогичные данные получили 
F. Serpas и соавт. [22]: нагрузка на ПКС во время 
ходьбы составила в их исследовании 340 Н. 

Выводы
В результате исследования двух видов кор-

тикальных фиксаторов с адаптивной петлей, мы 
получили данные, согласно которым общее удли-
нение петли составило (3,05 ± 0,95) мм для завод-
ского и (3,28 ± 1,05) мм для фиксатора собствен-
ного изготовления. Общее удлинение состояло 
из преднагрузочного ((1,95 ± 0,2) мм для заводско-
го и (2,07 ± 0,3) мм для собственного) и цикличес-
кого ((1,1 ± 0,1) и (1,21 ± 0,13) мм соответственно). 

Максимальная прочность на разрыв двух 
типов фиксаторов достоверно не отличалась 
((876 ± 56) Н для заводского и (953 ± 48) Н для соб-
ственного) однако была меньшей по сравнению 
с кортикальным фиксатором с фиксированной 
петлей (1 430 Н для Endobutton CL [16]).

Учитывая, что интраоперационно величину об-
щего удлинения можно уменьшить до (1,1 ± 0,1) мм 
для заводского и до (1,21 ± 0,13) мм для соб-
ственного фиксатора за счет компонента пред-
нагрузочного удлинения путем тщательной 
подготовки собранного комплекса «трансплан-
тат – фиксатор» перед его имплантацией, можно 
рекомендовать оба типа фиксаторов для приме-
нения в клинической практике. Кроме того, до-
статочная прочность на разрыв обоих типов фик-
саторов ((876 ± 56) Н для заводского и (953 ± 48) Н 
для собственного), которая перекрывает необхо-
димые нагрузки на трансплантат ПКС во время 
ходьбы (около 340 Н согласно данным литерату-

ры), позволяет рекомендовать его для широкого 
применения в восстановительной хирургии ПКС.

Конфликт интересов. Авторы декларируют отсутствие 
конфликта интересов.
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